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1. RESUMEN

Antecedentes y estado actual del tema: La enfermedad de Parkinson
(EP), es un trastorno neurodegenerativo, crénico caracterizado por la
muerte de las neuronas dopaminérgicas de la pars compacta de la
sustancia negra del encéfalo. Es la segunda enfermedad
neurodegenerativa mas prevalente en el mundo, después del Alzheimer y

su origen es desconocido.

Los sintomas mas caracteristicos de esta enfermedad son el temblor, la
lentitud de movimientos, la rigidez y los trastornos posturales. Con
frecuencia su abordaje terapéutico se dirige al tratamiento biologicista de
los mismos, obviando las importantes repercusiones que la enfermedad
tiene tanto para quien la padece como para sus familiares, en los planos
emocional y social, repercusiones que determinan de una forma invariable
la calidad de vida de toda la familia; razon por la que las mas de las veces
los familiares se organizan como tejido asociativo en un intento de
responder a sus necesidades diarias, insatisfechas por el sistema

sanitario.

Desde un planteamiento de cuidado integral e integrador, no es posible
separar la enfermedad de la familia, ni dejar de integrar en el plan
terapéutico cada uno de los aspectos que pueden deteriorar, como

preservar la funcionalidad fisica y el equilibrio emocional.

Por esta razén, hemos planteado el disefio de un proceso enfermero, para
el abordaje exhaustivo del paciente con Parkinson y de su familia en el

marco de la teoria de promocién de la salud de Pender.

Objetivo general: Demostrar que el proceso enfermero disefiado es
eficaz para mejorar el compromiso del paciente con Parkinson y de su

familia con un estilo de vida promotor de la salud.

Metodologia: Se plantea un estudio experimental controlado,

aleatorizado sin enmascaramiento, donde se comprobara la eficacia de
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una intervencion frente a un grupo control que recibe la atencidén sanitaria
protocolizada del SERGAS.

Palabras clave: enfermeria, proceso enfermero, enfermedad de

Parkinson, familia, estilo de vida, promocién de la salud.

RESUMO

Antecedentes e estado actual do tema: A enfermidade de Parkinson
(EP) é un trastorno neurodexenerativo caracterizado pola morte crénica
das neuronas dopaminérxicas da pars compacta da substancia negra do
encéfalo. E a segunda enfermidade neurodexenerativa mais prevalente

no mundo despois do Alzheimer e 0 seu orixe € descofiecido.

Os sintomas mais caracteristicos desta enfermidade son tremores,
lentitude de movementos, rixidez e trastornos posturais. Moitas veces, a
sua abordaxe terapéutica dirixese 6 tratamento bioloxicista dos mesmos,
obviando o impacto significativo que a enfermidade ten tanto para que a
padece como para os seus familiares, nos planos emocional e social,
repercusions que determinan dunha forma invariable a calidade de vida
de toda a familia; pola que as mais veces as familias se organizan como
tecido asociativo nun intento de satisfacer as suas necesidades diarias,

insatisfeitas polo sistema de saude.

Dende un planteamento de coidado integral e integrador, non é posible
separar a enfermidade da familia, nin deixar de integrar no plan
terapéutico cada un dos aspectos que poden deteriorar, como preservar a

funcionalidade fisica e o equilibrio emocional.

Por esta razon, plantease o desefio dun proceso enfermeiro, para o
abordaxe exhaustivo do paciente con Parkinson e da sua familia no marco

da teoria de promocion da saude de Pender.

Obxetivo xeral: demostrar que o proceso enfermeiro desefado é eficaz
para mellorar o compromiso do paciente con Parkinson de das suas

familias cun estilo de vida promotor da saude.
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Metodoloxia: Plantéase un estudio experimental controlado, aleatorizado
sen enmascarmento, onde comprobarase a eficacia dunha intervencion
frente a un grupo control que recibe a atencién sanitaria protocolizada do
SERGAS.

Palabras clave: enfermaria, enfermidade de Parkinson, familia, estilo de

vida, promocion da saude.

ABSTRACT

Background: Parkinson's disease (PD) is a chronic neurodegenerative
disorder characterized by the death of the dopaminergic neurons of the
pars compacta of the substantia nigra. It is the second most prevalent
neurodegenerative disease in the world after Alzheimer's and its origin is

unknown.

The most characteristic symptoms of this disease are tremor, slow
movements, stiffness and postural disorders. Often its therapeutic
approach is directed to the biological treatment of the same, obviating the
important repercussions that the disease has for both the sufferer and
their relatives, on the emotional and social levels, repercussions that
invariably determine the quality of life of all the family; reason why most of
the time the relatives are organized as associative tissue in an attempt to

respond to their daily needs, unsatisfied by the health system.

From a comprehensive and integrative care approach, it is not possible to
separate the illness from the family and stop integrating into the
therapeutic plan each of the aspects that can deteriorate, such as

preserving physical functionality and emotional balance.

For this reason, we have proposed the design of a nursing process for the
comprehensive approach of the patient with Parkinson's and his family in

the framework of Pender's health promotion theory.

Proceso enfermero para el paciente con Parkinson y su familia



Aim: To demonstrate that the designed nurse process is effective in
improving the patient's commitment to Parkinson's and his family with a

health-promoting lifestyle.

Method: A controlled experimental study, randomized without masking, is
proposed, where the effectiveness of an intervention will be checked

against a control group receiving the protocolized health care of SERGAS.

Keywords: nursing, nursing process, Parkinson's disease, family, lifestyle,

health promotion.

2.  SIGLAS Y ACRONIMOS

EP Enfermedad de Parkinson

JCR Journal Citation Reports

NIC Nursing Interventions Classification

NNT Numero de pacientes necesarios a tratar
NOC Nursing Outcomes Classification

PEVP Perfil del Estilo de Vida de Pender

RAR Reduccion Absoluta del Riesgo

RR Riesgo Relativo

RRR Reduccion del Riesgo Relativo

SJR Scimago Journal Rank

SPSS Statistical Package for the Social Sciences
RIC Repercusion Inmediata Cuiden
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3. ANTECEDENTESY ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La enfermedad.

La enfermedad de Parkinson (EP) es una enfermedad neurodegenerativa

crénica que afecta al sistema nervioso central.”?3

Descrita por primera vez por James Parkinson en 1817, se manifiesta por
la degeneracion progresiva de las neuronas dopaminérgicas, localizadas
particularmente en la pars compacta de la sustancia negra del encéfalo.
Cursa con una disminucién importante de los niveles de dopamina,
provocando asi, la aparicion de los sintomas caracteristicos de la

enfermedad.’®

Dichos sintomas, pueden clasificarse en dos grandes grupos: los
sintomas motores que incluyen temblor en reposo, lentitud de
movimientos, rigidez o aumento del tono muscular y trastornos posturales

y no motores, como depresidn, ansiedad o apatia’®®.

A lo largo de la evolucidon de la enfermedad, estos sintomas se van
haciendo mas graves y persistentes, dando lugar a manifestaciones de la
enfermedad mas o menos gravosas. De acuerdo a los mismos, Hoehn y
Yahr establecieron una serie de estadios clinicos objetivables, que van
desde la ausencia de clinica hasta un elevado nivel de dependencia tal

como puede apreciarse en la tabla I.

Tabla | Clasificacion por estadios de Hoehn-Yahr

Estadio 0 No hay signos de enfermedad

Estadio 1 Afectacion exclusivamente unilateral

Estadio 2 Afectacion bilateral, sin alteracion del equilibrio

Estadio 3 Afectacion bilateral leve moderada, cierta inestabilidad postural, pero

fisicamente independiente

Estadio 4 Incapacidad grave; aun capaz de caminar o de permanecer en pie sin
ayuda
Estadio 5 Permanece en una silla de ruedas o encamado si no tiene ayuda

Fuente: elaboracién propia. Bibliografia: 1y 2.
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Esta enfermedad se ha convertido en la segunda enfermedad
neurodegenerativa mas comun en el mundo después del Alzheimer,
constituyendo, en la actualidad, un problema prioritario de salud, por su

frecuencia y repercusién socio-sanitaria.>* "

Con frecuencia el abordaje terapéutico de esta enfermedad se dirige al
tratamiento biologicista de los sintomas®, obviando las importantes
repercusiones que éstos -en especial los no motores-’ tienen tanto para
quien la padece como para sus familiares, en los planos emocional y
social. Estas repercusiones, determinan de una forma invariable la calidad
de vida de toda la familia; razén por la que las mas de las veces los
familiares se organizan como tejido asociativo en un intento de responder

a sus necesidades diarias, insatisfechas por el sistema sanitario.>'#2°

Marco tedrico.

El presente trabajo se plantea en el marco de la teoria de promocion de la
salud de Pender. Es una teoria de segunda generacion validada mediante
la investigacion y que ha sido empiricamente probada en la practica

asistencial.

Desde este modelo, crear salud se convierte en la meta del cuidado
enfermero, el cual se alcanza con una atencion sanitaria que promueve la
participacion de los individuos en el proceso de generar y mantener su
salud, identificando sus capacidades, sus fortalezas y poniéndolas al
servicio de un proceso de empoderamiento personal y de su bienestar
personal y familiar. Es un proceso que modifica la mirada del miedo a la
enfermedad, a una mirada de convivencia con la misma, promoviendo el

funcionamiento y el bienestar de la persona.®°

Frente a la meta de facilitar que las personas puedan promover su salud,
Pender senala que hay seis dimensiones de la vida en las que poder
intervenir para lograr el compromiso con un estilo de vida saludable y
entre ellas, la que tiene un especial interés en este estudio es la de
responsabilidad con la salud.
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La responsabilidad con la salud supone la responsabilidad por el propio
bienestar, eso es informarse y educarse acerca de la enfermedad, las
actividades que debemos realizar para mejorar su progresion, manejar los
servicios disponibles de forma adecuada, pero sobre todo supone asumir
el liderazgo en la gestion de sus propias necesidades de salud. Consiste
en la implementacion de la metodologia necesaria para lograr que sea la
propia persona con Parkinson quien tome decisiones sobre su propia vida
—mientras pueda-, sepa manejarla y establezca los objetivos que quiere
alcanzar en consenso con el profesional de enfermeria, el cual, reforzara
las capacidades, no solo del paciente, sino también de la familia, para que
se pueda alcanzar el nivel maximo de autonomia personal e

independencia.®'"®

Comprometerse adecuadamente con las conductas promotoras de salud
en la dimension de responsabilidad con la salud, supone un reto
importante tanto para las personas con enfermedad de Parkinson como
para sus familiares toda vez que la complejidad del tratamiento y la
injerencia de las repercusiones de la enfermedad en la dinamica
familiar3’5, abocaran a muchos de ellos a dos situaciones objeto de
intervencidn enfermera, como son la “Gestién ineficaz de la salud” y la

“Interrupcién de los procesos familiares”."

Estas respuestas humanas son los diagndsticos enfermeros que hemos

querido abordar en este estudio.

4, APLICABILIDAD

Consideramos que los resultados de esta investigacion tendrian especial
aplicabilidad en el campo del cuidado a la comunidad, toda vez que
aportan fiabilidad y en consecuencia calidad al cuidado de las familias y

enfermos de Parkinson.
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Desde la perspectiva enfermera, supone haber validado un proceso
asistencial creativo, por tanto disponer de una herramienta eficaz con que

mejorar la salud de otros, desde una perspectiva salutogénica.

Asi mismo, consideramos que su aplicabilidad puede ser también vista
como una oportunidad de autoempleo, al mercantilizar, es decir poner en
valor en el mercado, este proceso asistencial, cientificamente respaldado,
lo que creara un nuevo servicio a la sociedad a la que servimos,
constituyendo al tiempo una oportunidad de llegar a ser los enfermeros

que hemos aprendido a ser.

5. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

La bibliografia mas representativa y relevante del presente trabajo se

expone a continuacion:

(5) Portillo MC, Ursua Sesma ME, Diaz de Cerio Ayesa S, grupo
investigador Programa ReNACE. Key messages to promote positive
living with Parkinson's disease in the community. Aten Primaria 2015
May;47(5):322-323.

Este ha sido el trabajo mas influyente e inspirador a la hora de la
realizacidn de este estudio, toda vez que sostiene el importante vacio del
abordaje sanitario frente a la esfera emocional del paciente y la familia
sirviendo concienzudamente a la necesidad de una atencién basada en el
afrontamiento de la enfermedad y de la adaptacion a sus consecuencias.
Un enfoque altamente coherente con el cuidado enfermero, ya que tanto

el afrontamiento como la adaptacion constituyen diagndsticos enfermeros.

4) Grupo de trabajo de la Guia de Practica Clinica para el Manejo de
Pacientes con Enfermedad de Parkinson. Guia de Practica Clinica
para el Manejo de Pacientes con Enfermedad de Parkinson.
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Instituto
Aragonés de Ciencias de la Salud; 2014. Guias de Practica Clinica en
el SNS.
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Documento de interés por las recomendaciones que ofrece para el
abordaje integral del paciente con Parkinson, las cuales son de calidad y
actualizadas al estado de conocimiento actual, si bien carece del abordaje
de las repercusiones emocionales del problema, y no esta basada en el

proceso de atencién de enfermeria.

(2) Minguez Castellanos, A. Enfermedad de Parkinson: Proceso
asistencial integrado [Internet]. 1 ed. Sevilla: Consejeria de Igualdad,
Salud y Politicas Sociales; 2015 [acceso 30 de Marzo de 2017].

Disponible en:

http://www.juntadeandalucia.es/salud/sites/csalud/contenidos/Inform

acion Generallp 3 p 3 procesos asistenciales integrados/pai/enfe

rmedad parkinson v3?perfil=orqg

Proceso enfermero actualizado para el abordaje del paciente con
Parkinson. Si bien no aborda la influencia de la familia posee un enfoque
integral, basado en el proceso de atencién enfermero, coherente con el

actual modelo de gestion por proyectos, de la atencion sanitaria.

6. HIPOTESIS

Este proyecto de investigacion plantea la posible eficacia de un nuevo
proceso enfermero para lograr la generacion de conductas saludables en
los pacientes con Parkinson y su familia, por ello, se establecen las

siguientes hipoétesis de contraste:

Hipotesis nula Hp: El proceso enfermero creado/propuesto no mejora el
compromiso del paciente con Parkinson y de su familia con un estilo de

vida promotor de la salud.

Hipotesis alternativa H,: El proceso enfermero creado/propuesto mejora el
compromiso del paciente con Parkinson y de su familia con un estilo de

vida promotor de salud.
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7. OBJETIVOS:

s Objetivo General:
e Demostrar que el proceso enfermero disefiado es eficaz para
mejorar el compromiso del paciente con Parkinson y de su

familia con un estilo de vida promotor de la salud.

« Objetivos especificos:

e Disefar un proceso enfermero dirigido a mejorar el compromiso
del paciente y de su familia con un estilo de vida promotor de la
salud

e Conocer el grado de compromiso de los pacientes con
Parkinson y de sus familias con un estilo de vida promotor de la
salud al inicio y al final del estudio.

e Conocer cuales son las dimensiones del estilo de vida que han

sido significativamente modificadas tras la intervencion.

8. METODOLOGIA

A.  DISENO DEL ESTUDIO
Con el fin de demostrar que la creacion de un nuevo proceso enfermero
es eficaz para mejorar el compromiso del paciente con Parkinson y de su
familia con un estilo de vida promotor de la salud se propone un ensayo

clinico experimental controlado, aleatorizado, sin enmascaramiento.

El grupo intervencion recibira una intervencion enfermera dirigida a lograr
el compromiso del paciente y de su familia con un estilo de vida promotor
de la salud frente a un grupo control, que recibira la atencién sanitaria

protocolizada segun el SERGAS.

El proyecto se ha realizado de acuerdo a las recomendaciones de
exigencia y calidad para la realizacion de ensayos clinicos recogidas en la
guia Consort del afio 2010."
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B. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA
Para la elaboracion de este proyecto se realizd una busqueda
bibliografica exhaustiva (focalizada entre Febrero y Abril de 2017) en las
bases de datos mas relevantes de la comunidad cientifica de ciencias de

la salud.

Las palabras clave, utilizando AND y OR como operadores booleanos han
sido: “enfermedad de Parkinson”, “actividad fisica”, “vida social’,

”» 11 MW«

“resiliencia”, “emociones”, “tratamiento”, “dependencia” “calidad de vida”,

” 13

“estilo de vida”, “familia”, “plan de cuidados” y “promocién de la salud” asi

como sus derivados en inglés.

Para poder trabajar con la bibliografia seleccionada se emple6 el gestor

bibliografico Refworks.

También se ha recurrido a paginas web de interés (la UDC, la Federacion

Espafiola de Parkinson, Fisterra y la Junta de Andalucia).

En el siguiente diagrama se muestra el desarrollo de la busqueda
realizada a través de libros, articulos, paginas web y otras publicaciones y
la seleccion que se realizd de la literatura mas actual y relevante sobre el

tema del presente trabajo.
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Figura 1 Diagrama de flujo de la estrategia de busqueda realizada

BUSQUEDAS j

BASES DE DATOS: BUSQUEDA MANUAL EN
PAGINAS WEB:
Pubmed, Psycinfo, Web of
Science, Dialnet, Medline, Web de la Federacién
GuiaSalud, Google académico Espaniola de Parkinson,

Fisterra, Portal de la
Consejeria de Salud de la
Junta de Andalucia, la UDC

l

n =252 n=11

Articulos encontrados: Documentos:

Total recuperados:

n=263

l

Articulos y documentos
analizados y revisados: —

n=>56

Manuscritos
excluidos por el
titulo/abstract:

n =207

J

30 articulos y documentos
considerados relevantes para

este proyecto
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C. AMBITO DE ESTUDIO
El estudio se realizara en FedesParkinson Ferrol y FedesParkinson
Coruia, a los efectos de poder obtener la cantidad suficiente de pacientes

para poder demostrar si la intervenciéon propuesta es o no efectiva.

D. SELECCION DE PARTICIPANTES
Los pacientes seran personas diagnosticadas de Parkinson atendidos por
el SERGAS y asociados a FedesParkinson Ferrol y FedesParkinson

Corufa que satisfagan lo siguientes criterios de inclusion y exclusion:

% Criterios de inclusion:

» Personas diagnosticadas de Parkinson por un médico del SERGAS

» Personas asociadas a FedesParkinson Ferrol o FedesParkinson
Coruna

» Pacientes que presenten Parkinson de grado I, Il o lll.

¢ Criterios de exclusion:

» Pacientes que sufran alguna limitaciéon cognitiva o enfermedad
asociada que les impida comprender y/o llevar a cabo las distintas
actividades planteadas

» Pacientes que no firmen el consentimiento informado para el
estudio

» Pacientes que presenten una gran dependencia (grado III)

¢ Criterios de retirada:
» Manifestacion del deseo de abandonar el estudio

» No participacién en las consultas marcadas

E. ESTIMACION DEL TAMANO MUESTRAL
Tendremos dos grupos de estudio, un grupo control y un grupo
intervencion. Asi, estamos ante un estudio de contraste de hipodtesis, en la

que la opcion de bilateralidad es la mejor para evitar un error de tipo 1.7

A la hora de justificar el tamafno muestral para el estudio planteado,
hemos establecido una seguridad de un 95% y un poder estadistico de un
80%, asumiendo diferentes tasas de respuesta. De esta forma,
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estimamos que la proporcion de pacientes que mejoraran el compromiso
con un estilo de vida promotor de la salud en el grupo control es de un
50% frente a aquellos a los que se les aplique la intervencién que sera de
un 85%.

En todos los estudios es necesario incrementar el tamano muestral, ya
que se deben de estimar posibles pérdidas. De esta forma, el tamafo de
la muestra sera n = 32 en cada grupo, ajustada a una proporcion

esperada de pérdidas del 15%.

F. PERIODO DE ESTUDIO
Para la fase de captacion de pacientes atendiendo a los criterios de
inclusion y exclusién, se estima que se necesitaran 2 meses.
Posteriormente se procedera a realizar la intervencién durante un periodo

estimado de 3 meses.

Es importante sefalar, que todo ello se realizara tras la aprobacién del

proyecto por el Comité de Etica de Galicia.

G. PROCESO DE ALEATORIZACION
Los pacientes asociados FedesParkinson Ferrol y FedesParkinson
Corufa seran asignados aleatoriamente, mediante la utilizacion del
programa informatico Epidat 4.2, a uno de los dos grupos (grupo control o
grupo intervencién) siempre y cuando cumplan los cirterios de inclusion y

exclusioén y tras haber entendido y firmado el consentimiento informado.

H. DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR
Teniendo en cuenta que este trabajo tiene como marco conceptual y
tedrico, la teoria de promocién de la salud de Pender, intentaremos
cuantificar el grado de compromiso del paciente y de su familia con un
estilo de vida promotor de la salud. Este compromiso sera valorado en
cada una de las seis dimensiones de la vida que son: alimentacion,
actividad fisica, relaciones interpersonales, gestion del estrés,
responsabilidad con la salud y crecimiento personal y también de forma

global.
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Por lo tanto, las variables del estudio seran:

- Variable dependiente

O

Grado de compromiso con un estilo de vida promotor de la
salud.

Grado de compromiso con las conductas promotoras de
salud en la dimension de alimentacion. Grado de
compromiso con las conductas promotoras de salud en la
dimension de actividad fisica.

Grado de compromiso con las conductas promotoras de
salud en la dimensidn de relaciones interpersonales

Grado de compromiso con las conductas promotoras de
salud en la dimensién de gestion del estrés

Grado de compromiso con las conductas promotoras de
salud en la dimensién de responsabilidad con la salud

Grado de compromiso con las conductas promotoras de

salud en la dimensién de crecimiento personal.

- Variable independiente:

o

L.

Exposicion a la intervencion disefiada

RECOGIDA DE DATOS

La recogida de datos sera llevada a cabo en las diferentes sesiones en

consulta por el investigador principal.

J.

INSTRUMENTO DE RECOGIDA DE DATOS

Para valorar el compromiso con las conductas promotoras de salud en las

seis dimensiones de la vida, tanto de forma conjunta, como de forma

individual se utilizara el Perfil de Estilo de Vida de Pender en su segunda

version - PEVP-II. Es un instrumento originariamente disefiado y validado

en inglés que posteriormente fue validado a la lengua espafiola por

Walker at al.®
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Utilizaremos este instrumento para valorar si el proceso enfermero
creado, mejora el compromiso del paciente con un estilo de vida promotor

de la salud.

Consta de 52 apartados, con un patron de respuesta cuadruple.
Entendiendo que en cada apartado, el paciente debera elegir una opcion

de respuesta entre las cuatro propuestas.

= N (Nunca)=1
= A(Aveces)=2
* M (Frecuentemente) = 3
* R(Rutinariamente) = 4
El valor minimo es de 52 puntos y el maximo de 208 puntos; una mayor

puntuacion refiere un mejor estilo de vida.

Los 52 apartados se subdividen en seis escalas correspondientes con las
seis dimensiones de la vida (alimentacién, actividad fisica, relaciones
interpersonales, gestion del estrés, responsabilidad con la salud y
crecimiento personal). Los items del perfil del estilo de vida que recaban
informacion para conocer el grado de compromiso con las conductas
promotoras de salud en cada una de las dimensiones de la vida son las

siguientes:

= Alimentacion: 2,8, ,14,29, 26, 32, 38, 44 y 50

» Actividad fisica: 4, 10, 16, 22, 28, 34, 40 y 46

» Relaciones interpersonales: 1, 7, 13, 19, 25, 31, 37,43 y 49

» Gestion del estrés: 5, 11, 17, 23, 29, 35, 41y 47

» Responsabilidad con la salud: 3,9, 15, 21, 27, 33,39,45 y 51

= Crecimiento personal: 6, 12, 18, 24, 30, 36, 42, 48 y 52
La puntuacion total es aquella obtenida, mediante el calculo de la media
de la puntuacion obtenida en los 52 items. Esto corresponderia con el

grado de compromiso con un estilo de vida promotor de la salud.

Se pueden obtener también puntuaciones independientes, conociendo asi

el grado de compromiso con un estilo de vida promotor de la salud en
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cada una de las seis dimensiones de la vida. Se calcularia mediante la
obtencion de la media de la puntuacion de cada item de forma

individualizada.

Se recomienda el uso de medias de los valores obtenidos en lugar de
sumas de items de la escala para conservar el 1-4 métrica de respuestas
y de elementos o permitir comparaciones significativas de resultados a

través de las subescalas.

K. PROCEDIMIENTO

El proceso de captacion se realizara de la siguiente forma:

Primero, se procedera a establecer una reunion con el equipo directivo de
FedesParkinson Ferrol y de FedesParkinson Corufia, en la cual se
explicara el estudio que queremos llevar a cabo y se solicitara su
colaboracién. Seran las asociaciones las que, en atencion a la proteccion
de datos contactaran con las familias, a fin de convocarlas a una reunién
en donde sera informadas del estudio, sus metas y los beneficios

esperados del mismo.

En aras a evitar que el consentimiento informado sea un mero
instrumento defensivo, se les aportara, con claridad, toda la informacién
relativa a su participacion. Asi mismo, se les ofrecera el documento
informativo dirigido al participante y se respondera a todas las dudas que

se planteen al respecto.

Una vez hayamos reunido a los participantes necesarios, procederemos a
fijar el dia de nuestra primera consulta, en la que se recabaran datos
sobre el estilo de vida tanto en los participantes del grupo control como en
los del grupo intervencién con el objetivo de comparar los resultados al
inicio y al finalizar el estudio y se fijara una fecha final, para realizar el

mismo procedimiento en ambos grupos.
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Profesionales:

El proceso salutogénico creado de atencion integral al paciente con
Parkinson y su familia sera llevado a cabo por un profesional de
enfermeria formado para el uso de este proceso, asi como en el modelo

de promocion de la salud de Pender.

Participantes:

Los pacientes asociados a FedesParkinson, que cumplan los criterios de
inclusion, que cumplan los criterios de exclusion y que hayan leido y
firmado el consentimiento informado del estudio, seran asignados

aleatoriamente a uno de los dos grupos.

- Grupo control: Seran pacientes que presenten el patron asistencial
protocolizado del SERGAS.

- Grupo intervencion: Ademas de recibir el patron asistencial del
grupo control, recibira la intervencién enfermera disefiada que se
pretende probar en este estudio.

Planificacion de la intervencion:

La intervencion estandarizada estd dirigida a tratar los problemas
esperados mas previstos en este colectivo que son (00078) Gestion
ineficaz de la salud, es decir, la integracion en la vida diaria de un
régimen terapéutico para el tratamiento de la enfermedad que no es
adecuado para alcanzar los objetivos en salud y (00060) Interrupcién de
los procesos familiares que se definiia como un cambio en las
relaciones y/o en el funcionamiento familiar, segun Ila NANDA

Internacional.'®

El abordaje de los mismos se hara siguiendo el proceso riguroso y
sistematico con el que trabajamos los enfermeros en la practica
asistencial, que es el proceso de atenciéon de enfermeria. A tal fin se
estableceran los resultados en salud que son deseables alcanzar en el
paciente y la unidad familiar, mediante los cuidados de enfermeria, los
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cuales se identificaran mediante la taxonomia de resultados NOC Nursing
Outcomes Classification." Igualmente, se mostraran las intervenciones
enfermeras que son posibles utilizar para alcanzar dichos objetivos, las
cuales se identificaran mediante la taxonomia NIC Nursing Interventions

20

Classification asi como también alguna de las actividades que

podremos llevar a cabo.

Se estima que este proceso, podria desarrollarse exitosamente en un
periodo aproximado de 3 meses, en sesiones semanales estructuradas

del siguiente modo, tal y como se recoge en las tablas II:
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Diagnésticos | 00078 — Gestion ineficaz de la salud 00060 — Interrupcion de los procesos familiares
Enfermeros
Meses Noviembre Diciembre Enero
Consulta 12 22 3° 42 52 62 7@ 82 92
.. (1601): (1601): Conducta § (1702): (1702): Creencias (2600): (2600): Afrontamiento de (2604): Normalizacion de la (2604): (2604):
Ob]etIVO- Conducta de de cumplimiento Creencias sobre la salud: Afrontamiento de los los problemas de la familia familia Normalizacion de la Normalizacion de la
NOC cumplimiento sobre la salud: percepcion de control problemas de la familia familia
percepcion de familia
control
. (5602): (4410): (5395): Mejora (4480): Facilitar la (5320): Aumentar el (7150): Terapia familiar (7150): Terapia familiar (5300): Facilitar la (8340): Fomentar la

Intervencion Ensefianza: Establecimiento dela autorresponsabilidad afrontamiento expresion de resistencia
-NIC proceso de de objetivos autoconfianza sentimientos y

enfermedad comunes emociones

-Revisar el -Ayudar al -Identificar -Fomentar la -Ayudar al paciente -Ayudar a los miembros de ] -Ayudar a los familiares a -Guiar al -Facilitar la
Actividades conocimiento | paciente a obstaculos al independencia, pero a identificar la familia clarificar qué | comunicarse eficazmente paciente/familia en cohesion familiar

del paciente desarrollar cambio de ayudar al paciente estrategias positivas necesitan y esperan unos | -Facilitar estrategias para la identificacion de -Fomentar el apoyo

sobre su expectativas conducta cuando no pueda para hacerse cargo de otros reducir el estrés sentimientos y familiar

estado realistas de ellos saludable realizar la accién de sus limitaciones y | -ldentificar las alteraciones emociones

-Comentar mismos en el -Reforzar la -Discutir las a manejar su estilo especificas relacionadas -Ayudar a

los cambios desempefio de confianza al consecuencias de no de vida o su papel con las expectativas de los paciente/familia a

en el estilo sus papeles hacer cambios asumir las enella papeles entender que estos

de vida que -Ayudar al de conducta y responsabilidades -Alentar a la familia -ldentificar las son una reaccion

puedan ser paciente a emprender la propias. a manifestar sus fuerzas/recursos de la comun ante una

necesarios identificar accion sentimientos por el familia enfermedad asi

para objetivos miembro familiar -Determinar las areas de

controlar el realistas, enfermo insatisfaccion y conflicto

proceso de manejables que -Alentar la

la pueda alcanzar aceptacion de las

enfermedad limitaciones de los

demas
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L.  ANALISIS ESTADISTICO
Se procedera a comparar los dos grupos (grupo control y grupo
intervencién) en el momento basal, donde se espera que no existan

diferencias y al finalizar el estudio, donde si deberiamos detectarlas.

Para ello se realizara un analisis descriptivo de los datos. Las variables
cualitativas o categdricas se representan con su frecuencia, porcentaje y
la estimacién del intervalo de confianza al 95%. Las Vvariables
cuantitativas se describiran con su valor media * desviacion tipica,

mediana y rango.

Para determinar la posible asociacion entre variables cualitativas se

calculara el estadistico Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher.

La comparacion de medias para dos grupos se realizara con el test T-
Student o Prueba U de Mann-Whitney, segun proceda, tras comprobar si

la variable sigue una distribucion normal.

Para comparar los resultados del PEVP-II antes y después de la
intervencion, se utilizara el test T de Student o la prueba de rangos con

signo de Wilcoxon.

Se estudia la correlacion entre variables cuantitativas con el coeficiente de

correlacion de Pearson o Spearman, segun proceda.

Se realizara un analisis multivariante mediante regresion lineal multiple o
regresion logistica, para determinar qué otras variables estan asociadas
con cada uno de los resultados. Las variables con significacion estadistica
p<0,20 en el analisis bivariado se seleccionaran para ser incluidas en el

analisis de regresion multivariante.

Adicionalmente, se estudiara la relevancia clinica de la intervencion
mediante el calculo del riesgo relativo (RR), la reduccion del riesgo
relativo (RRR), la reduccion absoluta del riesgo (RAR) y el numero de
pacientes necesarios a tratar (NNT). Todas estas medidas se presentaran

con su intervalo de confianza al 95%.
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Los analisis se realizaran usando el paquete estadistico The Statistical
Package for the Social Sciences Software (SPSS) con la ayuda de un

asesor estadistico.

M. SEGURIDAD Y EFECTOS ADVERSOS

No se esperan riesgos derivados de la intervencién enfermera.
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LIMITACIONES

En un estudio, la precisién y la validez son factores a perseguir, ya que

asi evitaremos la aparicion del error aleatorio y del error sistematico,

respectivamente.

La validez interna del estudio, se trata de conocer si lo que se ha descrito,

observado, anotado o interpretado es lo que se corresponde con la

realidad del fendmeno investigado, y ésta puede verse amenazada por la

aparicion de diferentes sesgos, los cuales debemos de tener en cuenta:??

10.

Sesgo de seleccion: es el derivado del proceso de identificacion de

la poblacion a estudiar y se minimiza con un tamano muestral
adecuado (respetando el proceso de captacion de pacientes, los
criterios de inclusién y exclusién...). Debe prevenirse durante el

diseno del estudio.

Sesqgo de informacién u observacion: es el derivado de los errores

que se pueden cometer en la obtencion de los datos y se minimiza
o evita utilizando procedimientos estandarizados, cuestionarios
validados, asi como una hoja de recogida de datos. Debe

prevenirse durante el disefio del estudio.

Sesgo de confusion: es el derivado de la presencia de factores o

variables no consideradas que pueden modificar los resultados del
estudio. Los factores de confusién si pueden ser controlados en el

analisis.

CRONOGRAMA

Teniendo en cuenta todo el proceso de estudio, se ha plasmado en la

tabla Ill de forma orientativa, las fechas previstas para la realizacion de

las actividades necesarias para que nuestro trabajo llegue a buen puerto.
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Tabla Il Cronograma y plan de trabajo

DURACION DEL TRABAJO

ACTIVIDADES

Revision de la

literatura actual

Diseio del estudio

Solicitud CEIC
Proceso de
captacion de

participantes

Recogida de datos
— Realizacién de la

intervencién

Analisis

estadistico

Elaboracion de

resultados

Publicacién de

resultados
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ASPECTOS ETICOS

Todos los procedimientos de este estudio seguiran los principios éticos de

la investigacion. El proyecto garantizara la proteccién de los derechos de

los participantes, amparandose en el marco legal y ético existente y

respetando la legislacion espafiola vigente.

El Codigo de Nuremberg: codigo internacional de ética médica para

la experimentacion con seres humanos.

El Informe Belmont: principios éticos y pautas para la proteccion de
los seres humanos en la investigacion (Respeto a las personas,

beneficencia y justicia).

La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial:
principios éticos para las investigaciones meédicas en seres
humanos.

El Convenio de Oviedo: proteccién de los derechos humanos la
dignidad del ser humano con respeto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina.

Ley organica 15/1999, de 13 de Diciembre: proteccion de datos de
caracter personal.

Ley 3/2001: reguladora del consentimiento informado y de la
historia clinica de los pacientes.

Ley 41/2002, de 14 de Noviembre: reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica.

Ley 14/2007 de 3 de Julio: regula la proteccion de los derechos de
las personas sometidas a investigacion.

Decreto 29/2009, de 5 de Febrero: regula el uso y acceso a la
historia clinica electronica.

Cddigo deontoldgico de la Enfermeria espaiola.

Teniendo en cuenta los puntos anteriores, el investigador principal se

comprometera con su papel (Anexo VI) y los participantes recibiran toda
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la informacion acerca del estudio en una reunién informativa, en la que

dicha informacion también sera entregada en formato papel (Anexo lII).

El consentimiento informado, con el objetivo de no ser utilizado como un
mero instrumento defensivo sera explicado con claridad. Debe ser firmado
para que la persona pueda participar en el estudio, e investigador y
participante se quedaran con una copia de dicho consentimiento (Anexo
[r).

Se mantendra el anonimato de los participantes del estudio y se respetara
en todo momento su decision de abandonar el estudio, si asi lo
manifestasen, eliminando toda la informacién recogida acerca del mismo

y sin emitir juicio alguno (Anexo V).

Antes de la realizacidon del estudio, se solicitara el permiso al Comité de
Etica de Investigacion de Galicia (CEIC) (Anexo V).

Los datos clinicos de los pacientes seran recogidos por el investigador en
el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) especifico del estudio. Cada

CRD estara codificado, protegiendo la identidad del paciente.

12. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

La transmision del conocimiento cuando éste es relevante, es el fin ultimo

de la investigacion en ciencias de la salud.

Una vez finalizado el estudio, es importante tratar de conseguir la mejor
difusion de los resultados a través de revistas con buena visibilidad,
acudiendo a congresos y a conferencias en los que mostrar los
conocimientos o contactando con asociaciones que apoyen nuestro

trabajo.

- Reuvistas:
El instrumento utilizado para evaluar la importancia de una revista es el

llamado “Factor de impacto” y la herramienta utilizada, mas relevante para
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poder observarlo, es el Journal Citation Reports (JCR), seguido por otros

como el Scimago Journal & Country Rank (SJR).

Muchas revistas espafolas no disponen de factor de impacto en esta
plataforma, por lo tanto, recurriremos a CUIDEN Citation, la base de datos
de la Fundacidon Index, que posee su propio indicador de impacto; la

Repercusion Inmediata Cuiden (RIC).

El plan de difusién en relacién a las revistas donde se propone publicar

los resultados del estudio, esta recogido en la tabla IV.

Tabla IV Factores de impacto de revistas para publicacion

REVISTAS RIC JCR SJR

(afio 2015) (afio 2015)
International - 3,561 1,526
Journal of Nursing
Studies
American Journal - 1,605 0,286
of Nursing

Index Enfermeria 1,711 - 0,142
Enfermeria Global 0,904 - 0,140
Enfermeria 0,250 - -

Comunitaria

Metas de | 0,212 - -
Enfermeria

Revista Cientifica - - 0,119
de la Sociedad

Espafiol de

Enfermeria

Neurolégica
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- Congresos vy jornadas de interés:

Si bien aun no hay fechas establecidas para el afio 2018, a continuacion
se exponen una serie de congresos y jornadas de interés que se vienen
repitiendo afio tras afo en las que seria de interés participar para difundir

los datos de los resultados del estudio:

o La LXVX Reunién Anual de la Sociedad Espafola de
Neurologia

o XXII Encuentro Internacional de Investigacion en Cuidados

o VI Congreso Internacional de Investigacion e Innovacion en
Enfermedades Neurodegenerativas

o XXV Congreso Anual de la Sociedad Espafiola de

Enfermeria Neuroldgica

13. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

A. RECURSOS NECESARIOS

Tabla V Memoria econdmica

CONCEPTO DESCRIPCION COSTE UNITARIO | COSTE

TOTAL (€)

Sala para la Se solicitara este espacio a 0€

realizacion de las FedesParkinson  Ferrol y a

consultas FedesParkinson Corufia

Investigadora 800€/mes 6400€ (8
principal 1 meses)
autébnoma

Gestoria 50€/mes 400€ (8 meses)
(seguridad social,

salario...)

Portatil 1 750€
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Impresora 1 90€
Papeleria (Boligrafos, lapices, folios, libreta 100
de anotaciones, carpetas

archivadoras)

Tinta impresora 5 16€ 80€
Memoria USB 2 15€ 30€
I
Cuota de Internet 20€ 160€ (8 meses)
+ teléfono movil
Movilidad Transporte y fondo para congresos 4000€
Reprografia 100€
Asesoramiento 1200€
estadistico

B. POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

Con el fin de financiar los costes del estudio propuesto, ademas de contar
con la aportacion del propio investigador, se solicitaran bolsas y ayudas a

los siguientes organismos a nivel provincial y nacional:

®,

+» Bolsas convocadas por la Deputacién Provincial da Coruna para
trabajos de investigacion en el area de ciencias de la salud:
http://bop.dicoruna.es/bopportal/publicado/2016/03/07/2016 00000
01511.html

* Beca del Ministerio de Educacién, Cultura y Deporte destinada a

L)

estudiantes matriculados en segundo ciclo de estudios
universitarios, ultimo curso de grado o primer curso de Masteres

oficiales.
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% Ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi ofrecidas por la
Fundacion Mapfre, destinadas a facilitar apoyo econdémico para la
realizacion de proyectos de investigacion relacionados con la
promocion de la salud:

https://www.fundacionmapfre.org/fundacion/es es/ayudas-becas-

premios/ayudas/investigacion-ignacio-larramendi/
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ANEXO |. PERFIL DEL ESTILO DE VIDA PROMOTOR DE LA SALUD -
PEVP-II
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ANEXO IIl. HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: ;Puede un proceso enfermero promover el
compromiso del paciente con Parkinson de su familia, con un estilo de

vida promotor de la salud?
INVESTIGADOR: Sabela Rodriguez Brafias
CENTRO: FedesParkinson Ferrol y FedesParkinson Corufia

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue

aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las
preguntas que precise para comprender los detalles sobre el mismo.
Se asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras

personas, y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participaciéon en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico ni

a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
¢ Cual es el propésito del estudio?

El propdsito del estudio es demostrar si el proceso enfermero disefiado es
eficaz para promover y mejorar la gestion de autocuidado del paciente

con Parkinson y de su familia.
¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque esta diagnosticado de Parkinson.
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¢En qué consiste mi participacion?

Usted, como participante del estudio, sera asignado de forma aleatoria a
uno de los dos grupos, grupo control, que no recibira la intervencion que
proponemos o grupo intervencion, que si la recibira. De forma aleatoria
quiere decir que tiene un 50% de posibilidades de formar parte de un

grupo u otro.

Si forma parte del grupo control del estudio, acudira a una consulta inicial
en la cual rellenara un cuestionario que servira para valorar su
compromiso con un estilo de vida promotor de la salud. Durante los
proximos 3 meses, continuara con sus actividades habituales y el
procedimiento asistencial habitual protocolizado del SERGAS. Tras esto,
nos volveremos a reunir para rellenar de nuevo el cuestionario, para

comparar los resultados al inicio y al finalizar el estudio.

Si forma parte del grupo intervencion, acudira a una visita inicial en la cual
rellenara un cuestionario, que al igual que en el grupo control, servira para
valorar su compromiso con un estilo de vida promotor de la salud. Durante
los préximos 3 meses, se fijaran consultas semanales en las que se
realizara la intervencion propuesta con el objetivo de capacitarlos a usted
y a su familia para manejar su salud. Posteriormente, se realizara otra
consulta en la que se cubrira de nuevo el cuestionario, con el objetivo de

observar si hay mejora.

Los datos que se obtengan tras las valoraciones se compararan con los
del resto de participantes para comprobar si la intervencidén que

proponemos es efectiva.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacién?

El tiempo dedicado a cubrir el cuestionario y la asistencia a la consulta en

visitas que no forman parte de la practica clinica habitual.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?
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Usted recibira sesiones individuales (si forma parte del grupo
intervencién) para mejorar su compromiso con un estilo de vida promotor
de la salud. Usted puede beneficiarse de estas sesiones y mejorar asi el

manejo de su enfermedad.

La investigacion pretende descubrir nuevas herramientas para el manejo
de la enfermedad de Parkinson. Esta informacion podra ser de utilidad en
un futuro para otros profesionales que la implementen y para otros

pacientes que la reciban.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumo de los resultados del estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusion, pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la

identificacion de los participantes.
¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal. En todo momento, Ud. podra acceder a
sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitandolo al

investigador.

Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacién que
no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion sea
transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de los
datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro

pais.
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Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de
modo codificado, que quiere decir que poseen un cédigo con el que el

equipo investigador podra conocer a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es Sabela Rodriguez Brafas.

Al terminar el estudio los datos seran anonimizados.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?

El investigador sélo recibira la retribucion por su trabajo como enfermero
en el desarrollo de su actividad investigadora, de acuerdo a lo estipulado
en el convenio laboral para profesionales de enfermeria. No recibira

ninguna otra asignacion ni beneficio econémico.
¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Sabela Rodriguez Brafas en el teléfono

I, © ©n ¢! correo electronico G

Muchas Gracias por su colaboracion.
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ANEXO Ill. CONSENTIMIENTO INFORMADO

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: ;Puede un proceso enfermero promover el compromiso del

paciente con Parkinson de su familia, con un estilo de vida promotor de la salud?

Y0, crerrerenrereeneereeeestessesessessesseessesessessessessessessessessenaesanns
Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregd, pude CONVErsar CON: .......eeerereresennns y hacer todas las preguntas
sobre el estudio.
Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en mis cuidados médicos.
Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.
Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el

consentimiento
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
Fecha: Fecha:
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ANEXO IV. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

TITULO: ;Puede un proceso enfermero, promover el compromiso del
paciente con Parkinson y de su familia, con un estilo de vida promotor de

la salud?.

REVOCO la autorizacién para la publicacion de mis datos de salud

firmada con fecha [/

Fdo.: El/ la paciente

Nombre y apellidos:

Fecha:
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ANEXO V. SOLICITUD DE EVALUCION AL CEIC
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ANEXO VI. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D.

Servicio
Centro:

Hace constar:

v

En

Asdo.

Que conoce el protocolo del estudio

Titulo:

Codigo do promotor:
Version:

Promotor:

Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo
de estudios de investigacion

Que participara como investigador principal en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para
llevar a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion
de otros estudios ni con otras tareas profesionales asignadas

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el
promotor y aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como
las sucesivas modificaciones autorizadas por este Ultimo

Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en
particular la Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y
seguira las Normas de Buena Practica en investigacion en seres
humanos en su realizacion

Que notificara, en colaboracion con el promotor, al comitéque
aprob6 el estudio datos sobre el estado del mismo con una
periodicidad minima anual hasta su finalizacion

Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.
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